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(54) Title: SUB-URETHRAL SUPPORTING ASSEMBLY FOR TREATING FEMALE STRESS URINARY INCONTINENCE 

(54) Titre : ENSEMBLE DE SOUTENEMENT SOUS-URETRAL DANS LE TRAITEMENT DE L'INCONTINENCE 
URINAIRE D*EFFORT DE LA FEMME 




(57) Abstract: The invention concerns a surgical assembly for supporting the urethra (1) in a woman, comprising a sub-urethral 
supporting tape (2) and a skin penetrating needle (3). The invention is characterised in that when combined: d) a composite strip (4) 
assembles at least both the sub-ureihral supporting tape (2) and a flattened protective sheath (5) wherein said tape is arranged; e) the 
^ flattened sheath (5) comprises, lengthwise, two parts (51, 52) arranged on either side of a separation zone (6) wherein is provided 
^ cleavable linking means (7) between the two parts; f) the composite strip (4) comprises at each of its two ends (4a, 4b) a common 
^ part (81), for example a female part, of connecting means (8) capable of being locked and unlocked, while the proximal tip (31) of 
^ the skin penetrating needle (3) comprises another part (82), for example a male part, of said connection means (8). 
?H 

^ (57) Abr^g6 : Ensemble chirurgical pour soutenir Tur&lre (1) chez la femme, comprenant une bandelette (2) de soutdnement sous- 
^ uretral et une aiguille (3) de traversdc percutan^e, caracterise cn cc que en combinaison :d) une bande composite (4) rassemble 
^ au moins, et la bandelette (2) de soutenement sous ur^trale, et une gaine (5) aplatie de protection a Tint^eur de laquelle ladite 
W bandelette est dispos^e.e) La gaine (5) aplatie comprend, selon sa longueur, deux parties (51, 52) dispos^es de part et d*autre d*une 
zone de separation, (6) dans laquelle est dispose un moyen de liaison (7) secable entre les deux dites parties. f)l-a bande composite 
^ (4) comprend a chacune de ses deux extr^mit^s (4a, 4b) une meme partie, (81) par exemple une meme partie femelle, d'un moyen de 
^ connexion (8), verrouillable et deverrouillable, tandis que le talon proximal (31) de T aiguille (3) de travers^e percutanee comprend 
^ une autre partie (82), par exemple une partie male, dudit moyen de connexion (8). 
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ENSEMBLE DE SOUTENEMENT SOUS- URETRAL DANS LE TRAITEMEIMT 
DE L'INCONTINENCE URINAIRE D'EFFORT DE LA FEMWIE 

La pr6sente Invention concerne le traitement chirurgical de 
I'incontinence urinaire d'effort de la femme. 
5 Plus particuli6rement, I'invention concerne un ensemble 

chirurgical permettant, au terme de Tintervention ou operation, de soutenir 
I'urfetre au moyen d'une bandelette sous-ur6trale, dont les deux extr6mit6s 
sont chacune attach§es d une partie appropri^e du corps de la patiente, par 
exemple ^ la parol abdominale de celle-ci. 

10 A cette fin, de manidre genSrale, Tensemble chirurgical 

consid6r6 par la pr^sente invention, comprend une bandelette de 
soutdnement sous-ur6traI et une aiguille de travers6e percutan6e, cette 
aiguille permettant Tengagement et le tirage de la bandelette de 
soutSnement sous-ur6tral. 

15 La pr6sente invention a pour objet un ensemble chirurgical tel 

que pr6c6demment d6fini, d caractSre universal, en ce sens qu'll peut §tre 
utilis6, quelle que soit la voie d'abord, et la technique d'intervention 
retenue par le praticien. 

A cette fin, un ensemble chirurgical selon invention pr6sente en 

20 combinaison les caract6ristiques suivantes : 

a) il comprend une bande composite qui rassemble au moins la 
bandelette de sout§nement sous ur6trale et une gaine aplatie de protection, 
ladite bandelette 6tant disposee, par exemple librement, d rint6rieur de 
cette gaine ; 

25 b) la gaine aplatie comprend, selon sa longueur, deux parties 

disposSes de part et d'autre d'une zone de separation, dans laquelle est 
dispose un moyen de liaison s6cable entre les deux dites parties ; 

c) la bande composite comprend S chacune de ses deux 
extr^mites une m§me partie, par exemple une m§me partie femelle, d'un 

30 moyen de connexion, verrouillable et deverrouillabie, tandis que le talon 
proximal de I'aiguilie de traversee percutan6e comprend une autre partie, 
par exemple une partie male, dudit moyen de connexion- 
Pour Tune des voies retenues par le chirurgien, par exemple la 
voie haute, I'ensemble comprend en outre et 6ventuellement une pi6ce 

35 plate et souple, atraumatique, de jonction de deux morceaux de la 
bandelette de soutenement, obtenus par d^coupe transversale de cette 
derni§re. Et cette piece de jonction comprend deux moyens oppos6s de 
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prehension de deux extremitSs adjacentes des deux morceaux 
respectivenaent de la bandelette de soutdnement. 

La pr^sente invention est maintenant d^crite par r6f6rence au 
dessin annexe, dans lequel : 
5 - La figure 1 repr6sente, vu de face, un ensemble chirurgical 

selon rinvention, 

- La figure 2 repr6sente, vu de c6t6, Tensemble chirurgical 
represent^ d la figure 1, 

- La figure 3 reprSsente, vue en coupe, un moyen de connexion 
10 avec Taiguille de travers§e percutanee, appartenant a Tensemble chirurgical 

represents selon les figures 1 et 2, 

- La figure 4 repr6sente, vue de dessus, une pi6ce de jonction 
de deux morceaux de la bandelette de soutenement, pouvant appartenir d 
un ensemble chirurgical selon invention, 

15 - La figure 5 represente, vue de c6t§, la piece de jonction 

representee ^ la figure 7, avec ses deux moyens opposes de prehension en 
position ouverte, 

- Les figures 6 h 9 representent les differentes etapes de mise 
en place ou mise en oeuvre d'un ensemble chirurgical selon invention, par 

20 la voie basse, 

- Les figures 10 a 13 representent les differentes etapes de mise 
en en place ou mise en oeuvre d'un ensemble chirurgical selon invention, 
par une voie dite mixte, 

- Les figures 14 S 21 representent les differentes etapes de mise 
25 en en place ou mise en oeuvre d'un ensemble chirurgical selon I'invention, 

par la voie haute, 

Conformement aux figures 1 S 3, un ensemble chirurgical selon 
{'invention comprend au minimum : 

- une bande composite 4 comportant deux extremites 4a, 4b 
30 effiiees, de forme triangulaire, d plat, 

- et une aiguille 3 de traversee percutanee comportant une 
extr6mit6 distale 32 de penetration et un talon proximal aplati 31 

La bande composite 4 rassemble au moins, une bandelette 2 de 
soutenement sous-uretral, deux embouts 9, et une gaine 5 aplatie de 
35 protection, d I'interieur de laquelle la bandelette 2 est disposee librement, 
c'est-d-dire sans etre attachee d la gaine 5. 
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La bandelette 2 de soutenement comprend un tricot ajour§, de 
pr6f6rence indfimaillable, obtenu avec des monofilaments ou multifilaments 
en mat6riau synth6tique biocompatible, par exemple en polypropyl6ne ou 
polyester. 

5 La bandelette 2 est de pr§f6rence form^e d partir d'un mat6riau 

tricot6 macro poreux. 

Ce dernier est par exemple un tricot ajour6 en monofil de 
polypropylene ayant une grosseur comprise entre 0J2 et 0,16 millimetre et 
compose de deux nappes form^es par deux barres d passettes enfil6es 
10 chacune, une passette pleine-une passette vide, ces deux barres 6tant 
deplacfies sym6triquement en mailles ouvertes suivant le bareme suivant ; 

- barre I : 01-12-32 

- barre II : 32-21-01 

La bandelette 2 est decouple en longueur dans le sens de la 
15 chaTne du tricot. Dans le cas d'une largeur de 12 mm, elle pr^sente (es 
caract6ristiques suivantes : 

- une resistance d la rupture dans le sens de la chaTne de 
105Ni20%, 

- un allongement e la rupture dans le sens de la chaTne de 
20 92 % +. 20 %, 

- un allongement sous 20N de 36 %, 

- un debut de tuilage avec une force de 6N et un allongement 
de15%. 

Par "tuilage", on entend Tenroulement spontan6 de la 
25 bandelette 2 sur elle-meme, autour de son axe longitudinal, sous contrainte 
en tension longitudinale. 

La bandelette 2presente des avantages interessants et en 
particuiier une faible emission de particules lors de son etirement, ainsi 
qu'un tuilage qui n'apparaTt que sous une force importante (6N). Toutes 
30 ces caracterlstiques precitees n'alterent en rien la porosite de la 
bandelette 2. 

Cette derniere peut 6galement etre realisee en tout ou en partie 
en tissu ou materiau biologique, par exemple en collagene. 

La gaine de protection 5, aplatie, est obtenu S partir d'un 
35 materiau synth6tique d faible coefficient de frottement, par exemple en 
PTFE, Cette gaine 5 comprend, selon sa longueur, deux parties 51 et 52 
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dispos§es de part et d'autre d'une zone de separation 6, dans laquelle est 
dispos6 un moyen de liaison 7 s6cable entre les deux dites parties. 

La bande composite 4 comprend d chacune de ses deux 
extr^mitSs 4a et 4b une m§me partie, S savoir une meme partie femelle 81, 
5 d'un moyen de connexion 8, verrouillable et d6verrouiliabIe d volont6, 
tandis que le talon proximal 31 de Taiguille 3 de travers^e percutan6e 
comprend une autre partie, par exemple une partie mSie 82, du mgme 
moyen de connexion 8. 

A cette fin, la gaine aplatie 5 comprend ou incorpore, d ses 
10 deux extr6mit6s respectivement, deux embouts 9, comprenant ou 
incorporant, d I'ext^rieur de la gaine 5, chacun la mgme partie femelle 81 
du moyen de connexion 8. 

Ce moyen de connexion 8 comprend done deux Elements, I'un 
m§le 82 situ6 S chaque extr^mite 4a ou 4b de la bande composite^ 4, et 
15 I'autre femelle 81, situe sur le talon proximal 31 de raiguille 3, ces deux 
Elements mSle et femelle 6tant encllquetables I'un dans I'autre. 

Plus pr6cisemment, comme montr6 en particulier par la figure 3, 
le talon proximal 31 de I'aiguille 3 de travers6e cutan§e est spatule, et 
chaque embout 9 de la bande composite 4 comprend, d I'ext^rieur de la 
20 gaine aplatie 5, une fente 83 adapt6e pour la penetration du talon proximal 
spatul6 31 de I'aiguille 3, avec un moyen 84 de retenue du talon 31, 
verrouillable ou d6verrouillable manuellement. Le talon proximal 31 de 
I'aiguille 3 comprend une fente traversante 85, pour la p§n6tration 
6lastique du moyen de retenue 84. 
25 Conform^ment ^ la figure 1, et selon un mode particulier de 

realisation, le moyen de liaison 7 s^cable consiste en un fourreau ext^rieur 

71, adh^sif, d6chirable, par exemple par cisaillement, au moyen d'un onglet 

72. Ce fourreau 71 rassemble deux extr6mit6s int6rieures 51a et 52a des 
deux parties 51 et 52 de la gaine aplatie 5, respectivement adjacentes S la 

30 zone de separation 6. 

Pour la voie d'intervention dite haute, d^crite ci-aprds, 
I'ensemble chirurgical comprend en outre une piece 10 repr6sente aux 
figures 4 et 5, adapt^e pour joindre deux morceaux 21 et 22 de la 
bandelette 2 de soutSnement Icf figures 18 S 21), obtenus par dScoupe 

35 transversale de cette derniere. 
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Cette pi6ce 10 de jonction, atraumatique, plate et souple, 
comprend deux moyens opposes de prehension, de deux extr6mit6s 
adjacentes 21a et 22a de deux morceaux 21 et 22 respectivement. A cette 
fin, chaque moyen 11 de prehension comprend, d'une part un moyen de 
5 serrage 12 d'une extrennitS 21a ou 22a (cf figures 18 S 21) de la 
bandelette 2 de sout6nement, constitu6 par deux machoires plates 1 2a et 
12b articu!6es selon une m§me ligne de liaison, et d'autre part un moyen 
13 d'agrafage de la meme extr6mit6, consistent en un pion 13a sur Tune 
12b des machoires, pour traverser la bandelette 2, et une tete 13b 

10 dispos6e sur Tautre machoire 12a, encliquetable sur le pion 13a. 

Trois modes diff6rents de mise en place ou mise en oeuvre de 
I'ensemble chirurgical ddcrit pr^cedemment sont maintenant exposes, d 
savoir respectivement un mode dit par voie basse, un mode dit par vole 
mixte, et un mode dit par voie haute. 

15 Pour chacun de ces modes, on part de Tensemble chirurgical, 

selon figures 13 3, dans sa position connectee ou verrouill6e, dans laquelle 
I'aiguille 3 est connectee par son talon proximal 31, avec I'un des embouts 
9, c'est-S-dire S I'une des extremit6s, par exemple 4a, de la bande 
composite 4, et ce, grace au moyen de connexion 8 precedemment d6crit. 

20 S'agissant du mode dit par voie basse, et en se r6f6rant aux 

figures 6 a 9 : 

-en introduisant Taiguille 3 par le vagin 17, on fait p6n6trer 
Taiguille 3 de bas en haut, du c6t6 droit du patient, en contournant la 
vessie 1 6 ; cf figure 6. 
25 . -on engage ainsi la bande composite 4 dans le trajet droit ; cf 

figure 7. 

- on dSconnecte I'aiguille 3 de rextr6mit6 4a de la bande 
composite 4, pour la connecter d I'extr6mit6 4b de la meme bande ; puis 
on fait p6n6trer I'aiguille 3 de bas en haut, du c6t6 gauche du patient, 

30 toujours en contournant la vessie 16 ; cf figure 8. 

" on engage ainsi la bande composite 4 dans le trajet gauche ; 
lorsque cette derni§re forme une boucle S Text^rieur du vagin 17, on 
d6chire transversalement par cisaillement le moyen de liaison 7, pour Iib6rer 
les deux parties 51 et 52 de la gaine 5 ; en tirant sur les deux embouts 9, 

35 on extrait les deux parties 51 et 52 de la gaine 5, et on Iib6re la bandelette 
de sout6nement 2, au-dessous de I'urdtre 1. 
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S'agissant de la voie mixte, et en se r6f6rant aux figures 10 d 

13 : 

- on fait p6n6trer Taiguille 3 de haut en bas, du c6t§ droit du 
patient, en contournant ia vessie 1 6, et en ressortant par le vagin 1 7 ; of la 

5 figure 10 ; 

- on engage ensuite la bande composite 4 dans le trajet droit, 
par p6n6tration de Taiguille 3 de bas en haut, du c6t6 gauche, en 
contournant la vessie 16 ; cf figure 1 1 ; 

- on engage ainsi la bande composite 4 dans le trajet gauche ; 
10 on d6connecte I'alguille 3 de la bande composite 4 ; on d§chire 

transversalement le moyen de liaison 7, par cisaillement du fourreau 
ext6rieur 71, et on extrait de ce dernier a I'ext^rieur du vagin 17 (cf figure 
12) ; 

- par traction sur les deux embouts 9, on extrait les deux parties 
15 51 et 52 de la gaine 5, et on libere la bandelette 2 de soutenement dans 

son trajet. 

S'agissant de la voie haute, et en se r6f6rant aux figures 14 d 

21 : 

- on fait p6n6trer raiguille 3 de haut en bas, du c6t6 droit du 
20 patient, S partir de la parol abdominale 15, en contournant la vessie 16, et 

en ressortant par le vagin 17 (cf figure 14) ; 

- on engage ainsi la bande composite 4 dans le trajet droit ; 
lorsque le moyen de liaison 7 est S TextSrieur du vagin 17, on coupe la 
bande composite 4 de part et d'autre de ce dernier, de mani6re d 

25 d6termlner deux parties, une partie 41 demeurant dans le trajet droit, et 
une partie 42 a I'exterieur du vagin 17 (cf figure 15) ; 

- on fait ensuite p§n6trer I'aiguille 3 connect6e S la partie 42 de 
la bande composite 4, de haut en bas S partir de la parol abdominale 1 5, du 
c6t6 gauche, en contournant la vessie 1 6 (cf figure 1 6) ; 

30 - on engage ainsi la partie 42 de la bande composite 4 dans le 

trajet gauche puis on coupe la portion 6mergente de la partie 42 de la 
bande composite 4, de maniere S s6parer I'embout 9 correspondant du 
reste de la bande 4 (cf figure 17) ; 

- en tirant sur les extr6mit§s 21a et 22a de la bandelette 2 de 
35 soutfinement, on denude ces derni§res par rapport aux deux parties 52 et 

51 respectlvement de la gaine 5 ; on peut ainsi presenter la pI6ce 10 de 
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jonction, et proc6der S la prehension des deux extr6mit§s 21a et 22a (cf 
figure 18) ; 

- la pi6ce 10 de jonction reunit ainsi, de maniSre s6curis6e, les 
deux extr6mit6s 21a et 22a de la bandelette de soutdnement 2, d 

5 rext6rieur du vagin 17, comme montr6 S la figure 19 ; 

- puis on proc^de S une traction suspubienne sur les parties 
droite 41 et gauche 42 de la bande connposite 4, de fagon d amener la 
pi6ce 10 de jonction en position sous-ur6trale : puis on tire sur les deux 
parties 52 et 51 de la gaine 4, de fa^on d liberer la bandelette de 

10 soutenennent 2 ; cf figure 20. 

- la bandelette 2 se trouve ainsi en position retropubienne et 
para-v6sicale, tandis que la piece 10 de jonction, atraunnatique, se trouve 
en position sous-ur6tra!e (cf figure 21). 

Comme d^crit prec6demment, on constate qu'un ensemble 
15 chirurgical selon Tinvention peut etre utilise quelle que soit la voie d'abord, 
et la technique d'intervention choisie par le chirurgien. 

GrSce d I'invention, la bandelette 2 de sout^nement peut etre 
Iib6r6e au dernier rnoment, apres verification des trajets par cystoscopie. 

En cas de trajet erron^, lors du premier passage et/ou lors du 
20 second passage, la procedure d'intervention demeure reversible, soit par 
d6connection de Taiguille 3 et traction retrograde de la gaine 5, soit par 
traction complete de la bande composite 4. 

Tant que la gaine 5 n'est pas separee en ses deux parties 51 et 
52, I'ensemble chirurgical selon Tinvention est reutillsable autant de fois 
25 que necessaire, et ce jusqu'a ce que le trajet souhait§ soit obtenu. 
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REVEIMDICATIOIMS 

1 - Ensemble chirurgical pour soutenir I'urStre (1) chez la 
femme, comprenant une bandelette (2) de soutSnement sous-ur6tral et una 
5 aiguille (3) de travers^e percutan6e, caractdris6, en combinaison : 

a) en ce qu'il comprend une bande composite (4) qui rassemble 
au moins la bandelette (2) de soutenement sous uretral et une gaine (5) 
aplatie de protection, ladite bandelette (2) 6tant dispos6e, par exemple 
librement, a I'lntfirieur de cette gaine (5) ; 
10 b) la gaine (5) aplatie comprend, selon sa longueur, deux parties 

(51, 52) disposees de part et d'autre d'une zone de separation (6), dans 
laquelle est disposS un moyen de liaison (7) secable entre les deux dites 
parties ; 

c) la bande composite (4) comprend d chacune de ses deux 
15 extremites (4a, 4b) une meme partie (81), par exemple une meme partie 
femelle, d'un moyen de connexion (8), verrouillable et deverrouillable, 
tandis que le talon proximal (31) de raiguille (3) de travers6e percutan6e 
comprend une autre partie (82), par exemple une partie male, dudit moyen 
de connexion (8). 

20 2 - Ensemble selon la revendication 1, caract^rise en ce que la 

bande composite (4) comprend deux embouts (9) comprenant ou 
incorporant chacun ladite m§me partie (81) du moyen de connexion (8). 

3 - Ensemble selon la revendication 1, caracteris§ en ce que le 
moyen de connexion (8) comprend deux 6l6ments, Tun mSle (82) et I'autre 

25 femelle (81) encliquetables Tun dans Tautre. 

4 - Ensemble selon la revendication 3, caract6ris6 en ce que le 
talon proximal (31) de I'aiguille (3) de traversee cutan§e est spatul6 et 
chaque embout (9) de la gaine aplatie (5) comprend une feme (83) adapt6e 
pour la p6n6tration dudit talon proximal spatule (31), avec un moyen de 

30 retenue (84) dudit talon, verrouillable ou deverrouillable manuellement. 

5 - Ensemble selon la revendication 4, caract6ris6 en ce que le 
talon proximal (31) de raiguille de travers6e cutan6e (3) comprend une 
fente traversante (85) pour la penetration du moyen de retenue (84). 

6 - Ensemble selon la revendication 1, caracterise en ce que le 
35 moyen de liaison (7) s§cable, comprend un fourreau exterieur (71) adh6sif, 

par exemple d§chirable par cisaillement, rassemblant les deux extr6mit§s 
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intSrieures (51a, 52a) des deux parties (51, 52) de la gaine aplatie (5), 
respectlvement adjacentes ci la zone de separation (6). 

7 - Ensennble selon la revendication 1, caract6ris6 en ce qu'il 
comprend, en outre, une pi§ce (10) plate et souple de jonction de deux 

5 morceaux (21, 22) de la bandelette (2) de soutSnement, obtenus par 
d6coupe transversale de cette derniere, ladite piSce comprenant deux 
moyens opposes (11) de prehension des deux extr§mit6s adjacentes {21a, 
22a) des deux nnorceaux respectivement. 

8 - Ensemble selon la revendication 7, caract6ris6 en ce que 
10 chaque moyen (11) de prehension comprend un moyen de serrage (12) 

d'une extr6mite (21a, 22a) de la bandelette (2) de sout6nement. 

9 - Ensemble selon la revendication 7, caract6ris6 en ce que 
chaque moyen (11) de prehension comprend un moyen (13) d'agrafage 
d'une extr6mit6 (21a, 22a) de la bandelette (2) de soutSnement, par 

15 exemple un pion (13a) pour traverser la bandelette avec une t§te (13b) 
encliquetable sur ledit pion. 

10 - Ensemble selon la revendication 1, caractdris6 en ce que la 
bandelette (2) de soutfinement comprend un tissu tricot6 ajoure 
indemaillable, obtenu avec des monofilaments ou multifilaments en 

20 mat6riau synthetique biocompatible, par exemple en polypropylene ou 
polyester. 

11 - Ensemble selon la revendication 1, caracteris6 en ce que 
bandelette de soutenement (2) est reaiisee en tout ou en partie en tissu ou 
materiau biologique, par exemple en collagene. 

25 12 - Ensemble selon la revendication 1, caract6ris6 en ce que la 

gaine de protection (5) est obtenue a partir d'un materiau synth6tique d 
faible coefficient de frottement, par exemple en PTFE, 
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